ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sul-Tridin 24% 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, swin, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Sulfadiazyna 200 mg
Trimetoprim 40 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Chlorokrezol 1 mg
Formaldehydosulfoksylan sodowy 1 mg
N-metylopirolidon 0,500 ml
Wodorotlenek sodowy

Wersenian dwusodowy

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty zolty roztwor wodny.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, $winia, pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ostre i przewlekle infekcje wywotane przez drobnoustroje wrazliwe na sulfadiazyne i trimetoprim,
dotyczace uktadu oddechowego, uktadu moczowego, rozrodczego, przewodu pokarmowego,
zanokcicy, ciezkich przypadkow mastitis itp.

Spektrum dziatania preparatu obejmuje bakterie:

Gram dodatnie: Actinomyces spp., Corynebacterium spp., Pneumococcus spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp.

Gram ujemne: Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brucella spp., Escherichia coli, Haemophilus spp.,
Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Vibrio spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, inne sulfonamidy lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat ze schorzeniami watroby lub dyskrazja krwi.

Nie podawac¢ inng drogg niz zalecana, nie podawac dootrzewnowo, dotetniczo, dooponowo.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Brak
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przed podaniem drogg dozylng weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podgrza¢ do temperatury ciala
1 podawac bardzo powoli.

Podczas leczenia zwierzetom nalezy zapewnic staty dostep do wody pitne;.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwaznie obserwowaé zwierze, a w
przypadku zauwazenia pierwszych objawow wstrzasu natychmiast zaprzesta¢ podawania i rozpoczac
leczenie przeciwwstrzasowe.

Po podaniu dozylnym mogg wystapi¢ reakcje anafilaktyczne, szczegolnie u koni.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii
wyizolowanych od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w
oparciu o lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji lub kontaktu produktu ze skora.
Po uzyciu umy¢ rece.

Suflonamidy moga wywota¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu lub
kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowej z innymi
antybiotykami. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ sporadycznie powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. W przypadku zauwazenia takich objawow jak wysypka skorna nalezy zwrécic¢
si¢ o pomoc lekarska i okazac¢ niniejsze ostrzezenie.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon, §winia, kot

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Reakcje anafilaktyczne”
okreslona na podstawie dostepnych Zaburzenia rytmu serca
danych

" po podaniu dozylnym, szczego6lnie u koni.

Pies
Bardzo rzadko Zapalenie rogowki i spojowki
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):
Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Reakcje anafilaktyczne”
okreslona na podstawie dostepnych .
Zaburzenia rytmu serca
danych
" po podaniu dozylnym.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta, koni, $§win, pséw i kotdow w czasie
cigzy, laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. W badaniach
laboratoryjnych na kroélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu
wykazano cechy dzialania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac lacznie z preparatami zawierajacymi witaminy z grupy B lub kwas foliowy lub jego
analogi.

Nie stosowac acznie z penicyling prokainowa.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania produktu rownoczesnie z fenylobutazonem,
salicylanami oraz fenytoing.

Nie stosowac u koni, u ktorych wystgpuja arytmie serca spowodowane lekami. Takie arytmie moga
pojawi¢ si¢ w skutek podania niektdrych §rodkéw do sedacji lub anestetykow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto, $winie: podawaé¢ domiesniowo lub powoli dozylnie

Zalecana dawka wynosi 15 mg substancji czynnych na kilogram masy ciata zwierzecia

(1 ml/16 kg m.c.). W cigzszych przypadkach mozna stosowaé dawke 1 ml/10 kg m.c. Weterynaryjny
produkt leczniczy mozna podawa¢ dozylnie, gdy wymagane jest szybkie uzyskanie odpowiednich
stezen sulfadiazyny i trimetoprimu we krwi.

Konie: podawaé powoli dozylnie
Zalecana dawka wynosi 15 mg substancji czynnych na kilogram masy ciata zwierzecia
(1 ml/16 kg m.c.). W ciezszych przypadkach mozna stosowac¢ dawke 1 ml/10 kg m.c.

Psy i koty: podawaé podskornie
Zalecana dawka wynosi 30 mg substancji czynnych na kilogram masy ciata zwierzgcia
(1 ml/8 kg m.c.). U psow zaleca si¢ podawanie preparatu w okolicy grzbietowej szyi.

W nieskomplikowanych przypadkach moze wystarczy¢ jednorazowe podanie preparatu. W wiekszosci
zakazen preparat nalezy podawac raz dziennie przez okres 2 dni od momentu ustgpienia objawow
choroby nie dtuzej jednak niz przez okres 5 dni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Z danych dotyczacych badan przeprowadzonych na zwierzgtach laboratoryjnych wynika, ze
dtugotrwate podawanie sulfadiazyny i trimetoprimu w zawiesinie wodnej, w dawce 5000 mg/kg m.c.
skutkowato jedynie zmianami masy tarczycy i przysadki.

W badaniach polegajacych na dozylnym podawaniu kombinacji sulfadiazyny i trimetoprimu koniom,
w dawkach dwukrotnie i trzykrotnie przekraczajacych dawke zalecang przez okres 7 dni, a takze w
dawce dwukrotnie przekraczajacej dawke zalecang przez okres 21 dni, nie zaobserwowano zadnych
objawow dziatania toksycznego.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: bydlo — 8 dni
$winie — 15 dni.



Mleko krowie — 48 godzin.

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

Konie kiedykolwiek leczone weterynaryjnym produktem leczniczym nie mogg zosta¢ przeznaczone
do uboju w celu spozycia przez ludzi.

Stosowac wylacznie u koni, ktére w paszporcie maja podpisang deklaracje ,,Nie jest przeznaczony do
uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowigzujacym prawem”

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJOIEW10

4.2 Dane farmakodynamiczne

Sulfadiazyna jest inhibitorem przemian kwasu paraaminobenzoesowego. Trimetoprim hamuje syntez¢
kwasu tetrahydrofoliowego z kwasu dwuhydrofoliowego. Obie substancje wywieraja rownoczesnie
hiperaddytywne dzialanie bakteriostatyczne wobec wrazliwych drobnoustrojow.

Mechanizm dziatania sulfadiazyny (SDZ) polega na zahamowaniu wtgczania kwasu
paraaminobenzoesowego do kwasu foliowego. Trimetoprim (TMP) dziata natomiast poprzez
zahamowanie reduktazy dihydrofolianu (DHFR), enzymu odpowiadajacego za przeksztatcanie kwasu
dihydrofoliowego do kwasu tetrahydrofoliowego.

Trimetoprim i sulfadiazyna stosowane w polaczeniu dzialaja synergistycznie. Kombinacja tych
substancji wywiera dziatanie bakteriobodjcze, poprzez zahamowaniu kolejnych stadiow syntezy puryn
niezbednych do syntezy DNA. Potagczenie TMP/SDZ dziata bakteriobdjczo wobec wielu tlenowych
bakterii Gram+ i Gram-, wickszosci bakterii beztlenowych, chlamydii i pierwotniakow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po pozajelitowym podaniu zwierzetom mieszaniny SDZ i TMP w proporcjach 5:1, obie substancje
utrzymuja si¢ w stezeniach wywierajacych dzialanie biologiczne przez okoto 24 godziny. SDZ i TMP
osiggaja wysokie stezenia w ptynach ustrojowych i przenikaja do wigkszosci tkanek i narzagdow
wewngtrznych. Sg wydalane glownie z moczem.

Sulfadiazyna po podaniu doustnym wchlania si¢ do$¢ dobrze z przewodu pokarmowego (proces ten
zachodzi szybko u owiec i §win, u bydta nieco wolniej), wigze si¢ w niewielkim stopniu z biatkami
osocza i jest dobrze dystrybuowana w organizmie. Metabolizm sulfadiazyny zachodzi w watrobie.
Glownymi metabolitami sg acetylowane pochodne, ktorych wydalanie odbywa si¢ przede wszystkim
na drodze filtracji kigbuszkowej. Okres pottrwania sulfadiazyny w osoczu wynosi u bydta, §win

1 psow odpowiednio od 2-3 do 4 godzin. U koni, po podaniu sulfadiazyny z trimetoprimem, okres jej
poltrwania wynosi 3 godziny.

Trimetoprim jest stabg zasadg o niskiej rozpuszczalnosci w wodzie. Po podaniu doustnym jest fatwo
wchtaniany z przewodu pokarmowego, ulega rozktadowi w zwaczu. Trimetoprim wigze si¢ z biatkami
osocza w okoto 65%, lecz ze wzgledu na jego lipofilny charakter szybko przechodzi przez btony
komorkowe i jest w znacznym stopniu dystrybuowany w organizmie. Podczas metabolizmu

w watrobie podlega czesciowej oksydacji i sprz¢ganiu, a jego gldwne metabolity wraz z postacig
niezmieniong sa wydalane z moczem.

Trimetoprim jest metabolizowany w ré6znym stopniu u poszczegolnych gatunkoéw zwierzat: u psow
w 80%, u bydta niemal w 100%. Okresy poltrwania sg takze rozne i wynosza: u koni 4 godziny,
u $win 2 godziny, a u bydia 1 godzing.

Ze wzgledu na znaczne rdéznice w okresach pottrwania obydwu substancji, nie jest mozliwe ich
jednoczesne oznaczenie. Ich synergistyczne dzialanie zostato jednakze udowodnione nawet przy



stosowaniu duzej rozpigtosci dawek. W lecznictwie weterynaryjnym zaleca si¢ podawanie
trimetoprimu i sulfadiazyny w stosunku 1:5.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

W niskiej temperaturze lub po dtugotrwatym przechowywaniu w stanie statycznym moze dojs¢ do
krystalizacji. Krysztaty mozna rozpusci¢ poprzez delikatne ogrzanie i/lub potrzasanie.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu II pojemnosci 50 ml i 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

803/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.05.1999 1.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

